REPUBLICA DE COLOMBIA

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

RESOLUCION NUMERO 1109 DE 2020

¢ 20NV 200

“Por medio de la cual se justifica un proceso de contratacién directa para el desarrollo de actividades
cientificas y tecnolégicas.”

EL SECRETARIO GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En uso de sus atribuciones legales, especialmente las conferidas por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
Decreto 1082 de 2015, Decretos 2774 y 2775 de 2012, Resolucion No. 695 del 30 de mayo de 2019,
debidamente nombrado mediante Resolucion No. 0240 del 08 de marzo de 2019y,

CONSIDERANDO

Que el Instituto Nacional de Salud - INS - es una entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470 de 1968, con cambio de
naturaleza mediante el Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a través de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de
diciembre de 2012, adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social, perteneciente al Sistema General de
Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Tiene como objeto: (i)
el desarrollo y la gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las
condiciones de salud de las personas; (ii) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y
biomedicina (iii) la promocion de la investigacion cientifica, la innovacion y la formulacion de estudios de
acuerdo con las prioridades de salud pablica de conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria
en los temas de su competencia; la produccion de insumos y bioldgicos; y (v) actuar como laboratorio nacional
de referencia y coordinador de las redes especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en
Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Que de conformidad con el articulo 10 del Decreto 4109 de 2011, los contratos que celebre el Instituto Nacional
de Salud, estaran sujetos al régimen aplicable al Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Que el Estado ha definido lo que se debe entender como actividades cientificas y tecnolégicas y el
procedimiento para la contratacion de bienes y servicios que tengan que ver con su desarrollo, es asi como el
Decreto 591 de 1991 en su articulo 2° las define de la siguiente forma: (...) entiéndase por actividades
cientificas y tecnoldgicas las siguientes:

1. Investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico, desarrollo de nuevos productos Y procesos, creacion y
apoyo a centros cientificos y tecnoldgicos y conformacion de redes de investigacion e informacion.

2. Difusién cientifica y tecnolégica, esto es, informacién, publicacion y divulgacion y asesoria en ciencia y
tecnologfa.

3. Servicios cientificos y tecnologicos que se refieren a la realizacion de planes, estudios, estadisticas y
censos de ciencia y tecnologia; a la homologacion, normalizacién, metodologia, certificacion y control de
calidad; a la prospeccion de recursos, inventario de recursos terrestres y ordenamiento territorial: a la
promocion cientifica y tecnolégica; a la realizacién de seminarios, congresos y talleres de ciencia y
tecnologia, asi como a la promacién y gestion de sistemas de calidad total y de evaluacion tecnolégica.

4. Proyectos de innovacion que incorporen tecnologia, creacion, generacion apropiacion y adaptacion de la
misma, asi como la creacién y el apoyo a incubadoras de empresas, a parques tecnologicos y a empresas
de base tecnolégica.

9. Transferencia tecnolégica que comprende la negociacion, apropiacion, desagregacion, asimilacion,
adaptacion y aplicacion de nuevas tecnologias nacionales o extranjeras.

6. Cooperacion cientifica y tecnoldgica nacional e intemacional.”

Que la Ley 1150 de 2007 en su literal e) numeral 4 articulo 2° establece el desarrollo de actividades cientificas
y tecnoldgicas como causal de la modalidad de seleccion de contratacion directa, reglamentada por el articulo
2.2.1.2.1.47. del Decreto 1082 de 2015 que dice: “La contratacion directa para el desarrollo de actividades
cientificas y tecnolégicas debe tener en cuenta la definicion contenida en el Decreto-Ley 591 de 1991 y las
demés normas que lo modifiquen, aclaren, adicionen o sustituyan.”
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Que el articulo 33 de la Ley 1286 de 2009, mediante la cual se transforma a Colciencias en Departamento
Administrativo y se dictan otras disposiciones con el fin de fortalecer el sistema nacional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion en Colombia, establece: “Las actividades, contratos y convenios que tengan por objeto la
realizacion de actividades definidas como de ciencia, tecnologia e innovacion que celebren las entidades
estatales, continuaran rigiéndose por las normas especiales que les sean aplicables. En consecuencia, tales
contratos se celebraran directamente. {(...)"

Que de conformidad con lo establecido en el numeral 13.2 de la Circular Externa Unica de Colombia Compra
Eficiente: “El régimen aplicable a los contratos para actividades de ciencia, tecnologia, e innovacion,
independiente de cuél sea su fuente de financiacion, es el que se sefiala a continuacion: (a) Los contratos para
la ejecucion de programas, proyectos, y actividades de ciencia tecnologia e innovacion, pueden celebrarse
bajo la modalidad de contratacion directa, de acuerdo con el literal (e) numeral 4 del articulo 2 de la ley 1150
de 2007 y en el articulo 33 de la ley 1286 de 2009.”

Que en los diferentes procesos productivos, de investigacion y diagnostico es necesario asegurar que las
condiciones de los equipos de laboratorio se mantengan dentro de los parametros de correcto funcionamiento
cumpliendo con las especificaciones técnicas establecidas en la normatividad vigente, incluyendo las exigidas
por la normatividad de Buenas Practicas de Manufactura, generando un alto nivel de confianza en los productos
y servicios ofrecidos, precision en los procedimientos de validacion de metodologias analiticas que fueron
previamente estandarizadas, realizacion de diagnosticos que permitan determinar eventuales riesgos en salud
publica asociados a eventos o enfermedades de cualquier tipo u origen, dentro de las politicas y lineamientos
del reglamento sanitario internacional, de acuerdo a los programas de erradicacion, eliminacion y control de
enfermedades y el sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias, asegurando la reproducibilidad de los
procedimientos, de cada ensayo de laboratorio estandarizado y validado para los diferentes proyectos de
eventos de interés en salud publica, para liderar y desarrollar procesos de investigacion cientifica y técnica en
salud que contribuyan al conocimiento integral de los procesos de salud-enfermedad y orienten las acciones
en salud, de conformidad con las politicas y lineamientos del Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e
Innovacion.

La Direccién de Produccion tiene entre sus funciones impartir los lineamientos para la planeacion y seguimiento
de la investigacion, desarrollo, produccion, comercializacion y suministro de productos farmacéuticos,
bioldgicos, biomodelos, insumos y demas bienes y/o servicios de interés en salud publica, de conformidad con
los parametros establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Asi, los diferentes grupos de esta
Direccion ejecutan actividades, tales como la realizacion directa o indirecta del desarrollo biotecnoldgico y la
produccion de insumos criticos para la salud publica; la produccion directa o indirecta de reactivos, biomodelos,
productos bioldgicos, quimicos y farmacéuticos e insumos criticos necesarios para los programas prioritarios
de vigilancia y control en salud publica.

Que a través de la Direccion de Produccion, el Instituto Nacional de Salud realiza la produccién de antivenenos
bajo certificacion del INVIMA en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de acuerdo a Resolucion
2017054837 del 22 de Diciembre de 2017, cumpliendo con los mas altos estandares de calidad para lograr la
fabricacion de productos farmacéuticos de origen biologico que corresponden a los sueros hiperinmunes
utilizados como unica alternativa para el manejo de los accidentes ofidicos presentados en todo el territorio
nacional y que son un evento de Salud Publica desatendido acorde a los lineamientos de la OMS y que para
ello, el INS a través de la Direccion de Produccion cuenta con instalaciones, equipos y sistemas de apoyo
critico que se encuentran certificadas para la produccion de antivenenos cumpliendo con estandares
Nacionales e Internacionales.

Que como responsables de llevar a cabo la produccion de antivenenos es importante realizar los controles del
agua purificada y agua para inyeccioén de acuerdo con lo definido en el Informe 32 de la OMS que sefiala que
“Deben controlarse regularmente las fuentes de provision de agua, los equipos de tratamiento de agua y el
agua tratada, para verificar si existen sustancias quimicas, contaminacion biologica, o contaminacién con
endotoxinas, con el fin de asegurar, antes de usarla, que el agua cumple con las especificaciones
correspondientes al uso que se le quiere dar. Deben mantenerse registros de los resultados obtenidos y de las
medidas adoptadas”.

Que por su parte, el analizador de TOC, es un equipo que se usa para determinacion de carbono organico total
en muestras de analisis para agua purificada y agua para inyeccion utilizada en las diferentes dependencias
de la Direccion de Produccion, el carbono organico total, es el material derivado de la descomposicion de las
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plantas, el crecimiento bacteriano y las actividades metabdlicas de los organismos vivos, o de compuestos
quimicos, asi como los materiales de los sistemas de purificacion de agua y de la red de distribucion.

Que, los analizadores de TOC, se usan para determinar el carbono organico total en aguas para uso
farmacéutico con el objetivo de oxidar las moléculas orgénicas del agua para producir dioxido de carbono,
seguido de la medicion de la cantidad de dioxido de carbono producido. Posteriormente, la cantidad
determinada de CO2 producido se usa para calcular la concentracion de carbono organico en el agua.

Que actualmente la Direccion de Produccion cuenta con un analizador de carbono organico total (TOC) marca
Gehaka, modelo TOC 2000, del cual se recibi6 una circular en el mes Octubre de 2018 de la firma Almapal
Colombia, quién es el representante exclusivo para Colombia de la marca Gehaka, en dicha circular el
proveedor manifiesta que a partir la expedicion de la misma, el modelo TOC 2000 no tiene respaldo de
repuestos ni por el fabricante, ni por ellos, como sus representantes en Colombia, dado el nivel de
obsolescencia del mismo.

Que por lo anteriormente expuesto, se hace necesario la renovacion y reposicion del analizador de carbono
organico total (TOC), por un equipo de tecnologia actual, que cuente con respaldo de fabrica frente a asistencia
técnica y disponibilidad de repuestos, que permita garantizar de forma ininterrumpida su adecuado
funcionamiento, asegurando la confiabilidad y el debido desarrollo de los diferentes procesos o actividades
necesarias para el cumplimiento de los objetivos misionales del Instituto Nacional de Salud, mitigando de esta
forma los riesgos inherentes a los procesos y que pueden generar un impacto negativo en los bienes y servicios
ofertados desde la Direccion de Produccion.

Que con el fin de evitar fallas que alteren la funcionabilidad de los equipos de laboratorio y la actividad normal
de los Laboratorios, el Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion de la Secretaria General tiene entre otras,
la funcion de ejecutar los planes y programas de intervenciones metrolégicas para los equipos de laboratorio,
equipos de apoyo critico e instrumentos de medicion, coordinar la prestacion de dichos servicios, con el fin de
garantizar el continuo y seguro funcionamiento de los mismos y brindar asistencia técnica a las dependencias
del Instituto en los procesos de seleccion, adquisicion de equipos de laboratorio y de produccion, al igual que
en la supervision de la contratacion de servicios de mantenimiento.

Que el Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion de la Secretaria General es responsable segun lo indicado
en el POE-A04.0000-001 denominado Gestion Metroldgica de definir en conjunto con la respectiva Direccion,
las especificaciones técnicas y criterios de competencia para adquisicion de bienes y servicios para equipos
de laboratorio, por lo cual deben establecer y garantizar las caracteristicas minimas para seleccionar equipos
que satisfagan las necesidades de los laboratorios, cumpliendo los requisitos normativos y definiendo
compromisos para que los proveedores realicen las acciones correspondientes al aseguramiento metrolégico.

Que para los equipos que generan una medicion es necesario que cuenten con servicios de operaciones de
confirmacion metroldgica - OCM, tales como, mantenimiento, calibracién y calificacion, que garantizan que los |
equipos operan de acuerdo a las especificaciones del fabricante, que operan dentro de los rangos de trabajo
esperados de acuerdo a la magnitud asociada, garanticen el cumplimiento de la normatividad aplicada y
aseguren la confiabilidad de los resultados obtenidos segun especificaciones del método desarrollado. Esta
actividad es fundamental para los laboratorios del INS, teniendo en cuenta que es un requisito para obtener y
mantener la certificacion en BMP y acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025.

En ese sentido el Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccion en conjunto con la Direccion de Produccion
(DP), requieren la adquisicion de un Analizador de TOC que cumpla con todas las especificaciones técnicas
del Instituto Nacional de Salud-INS, para el desarrollo de las actividades antes mencionadas.

Que el Instituto Nacional de Salud, el 10 de octubre de 2020 publico solicitud de cotizacion INS-039-2020 con
el fin de realizar la “Adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de un analizador de carbono organico
fotal (TOC) para ser usado en muestras de agua purificada y agua para inyeccion del laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad y la Planta de Sueros Hiperinmunes de la Direccién de Produccién del Instituto
Nacional de Salud." En respuesta se obtuvo una (1) propuesta, que luego de la evaluacion realizada cumplio
con las especificaciones técnicas establecidas en la solicitud de cotizacion, por lo cual la Coordinacién del
Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion, emitié concepto técnico y econdmico en el cual se selecciond a
la firma Tecnologia & Soluciones Industriales-TECSOIN con NIT. 900.890.374-1.
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Que la Coordinacion del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion de acuerdo con sus competencias, en los
estudios previos elaborados para el presente proceso definen y justifican la necesidad de la contratacion, los
cuales fueron radicados en el Grupo de Gestion Contractual mediante memorando No. 3-2070-20-03005 el 10
de noviembre de 2020, siendo objeto de observaciones que fueron subsanadas de manera definitiva el 17 de -
noviembre del mismo afio.

Que se cuenta con la justificacién de cantidades a adquirir, suscrita por el Coordinador del Grupo Equipos de
Laboratorio y Produccion (E) y con visto bueno del responsable del Aimacén General del Instituto Nacional de
Salud.

Que en Comité de Contratacion No. 040 de fecha 13 de noviembre de 2020, se realizé el analisis de las
condiciones técnicas, administrativas, financieras y juridicas de los Estudios y documentos previos y se
recomend6 llevar a cabo la contratacion directa para el desarrollo de actividades cientificas y tecnolégicas,
acorde con lo establecido en la normatividad aplicable.

Que el valor estimado del contrato es por la suma de SETENTA'Y SIETE MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS
MIL SEISCIENTOS PESOS MCTE. ($77.516.600) incluidos impuestos, la totalidad de los gastos y/o costos
directos e indirectos en que incurra el contratista para la ejecucion del contrato.

Que el Articulo 2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 2015 establece que cuando proceda el uso de la modalidad
de seleccién de contratacion directa, la entidad asi lo sefialara en un acto administrativo.

Que en virtud de lo anterior, es procedente el requerimiento de contratacion a traves de la modalidad de
contratacion directa para el desarrollo de actividades cientificas y tecnologicas.

Que las condiciones que la entidad contempla exigir al contratista en la presente contratacion se encuentran
detalladas en el respectivo estudio previo y contrato.

Que en cumplimiento de lo anterior, el Secretario General del INSTITUTO:
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Justificar el siguiente proceso en la modalidad de Contratacion Directa para el
desarrollo de actividades cientificas y tecnologicas, asi:

Causal que Contratacion direc_ta para el degarrollo de actividades cientificas y tecnologicas, de
g5 drivae acuerdo con lo estipulado en el literal e) numeral 4° del articulo 2° de la Ley 1150 de
' 2007 y el articulo 2.2.1.2.1.4.7 del Decreto 1082 de 2015.
Adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de un analizador de carbono
Objeto organico total (TOC) para ser usado en muestras de agua purificada y agua para
contractual: inyeccion del laboratorio de Aseguramiento de la Calidad y la Planta de Sueros
Hiperinmunes de la Direccion de Produccién del Instituto Nacional de Salud.
El presupuesto disponible para la presente contratacion es SETENTA Y SIETE
MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS MIL SEISCIENTOS PESOS MCTE.
($77.516.600) incluidos impuestos, la totalidad de los gastos y/o costos directos e
indirectos en que incurra el contratista para la ejecucion del contrato, con cargo al
Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 74620 del 9 de noviembre de 2020,
Valor expedido por el Area de Presupuesto del Instituto Nacional de Salud, asi:
Estimado del
Contrato: Proyecto (nombre del rubro) Céd:g; e‘::: rg:bro y Valor
ADQUISICION DE BIENES Y SERVI%IOS -
INFRAESTRUCTURA DE LABORATORIOS
EN SALUD CON MANTENIMIENTO .| C1901-0300-12:0- $77.516.600
RENOVACION TECNOLOGICA DE Los |  1901153-02-11
LABORATORIOS DEL INS NACIONAL
TOTAL $77.516.600
Plazo de A partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
ejecucion: contrato y hasta el 11 de diciembre de 2020.
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ARTICULO SEGUNDO: Contratar a la empresa TECNOLOGIA Y SOLUCIONES INDUSTRIALES-TECSOIN
con NIT. 900.890.374-1., para la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de un analizador de carbono
organico total (TOC) para ser usado en muestras de agua purificada y agua para inyeccion del laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad y la Planta de Sueros Hiperinmunes de la Direccion de Produccion del Instituto
Nacional de Salud. :

ARTICULO TERCERO: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 270 de la Constitucién Politica de
Colombia, el articulo primero de la Ley 850 de 2003 y el articulo 66 de la Ley 80 de 1993, se convoca a todas
las Veedurias Ciudadanas a ejercer vigilancia del presente proceso de contratacion en forma preventiva,
permanente y posterior.

ARTICULO CUARTO: El presente proceso se regira por las normas contempladas en la Lgx 80 de 1993, Ley
1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015.

ARTICULO QUINTO: Publiquese el presente acto administrativo en la P&gina Web del Instituto Nacional de
Salud y en el Sistema Electronico para la Contratacion Publica — SECOP |l

ARTICULO SEXTO: La presente resolytion rige a partir de la fecha de expedicion.

Dada en Bogota D.C., el 2 U jov 2020

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

CARLOS ANDRES DURAN CAMACHO
Secretario General

Proyectd: Luceida Garavito Femandez / Contratista Grupo de Gestion Contractual
Revis6: Paula Camila Campos Abril / Coordinadora Grupo de Gestion Contractual
Daniela del Pilar Lozano Cuellar / Contratista Secretaria General




